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 ビタミン D は骨粗鬆症薬として広く使用されている。ビタミン D の骨密度増強効果
は軽度であり、骨密度に依存しない骨折抑制効果があると報告されている。その骨折
抑制効果の理由として筋力増強による転倒予防が考えられる。 









(200mg 毎日)とアレンドロネート製剤(35mg 週一回)を投与した。 
両群に指導した背筋運動は、Sinaki らによって報告された方法を基にしている。腹
臥位で腹部に枕を入れ、やや前傾した姿勢から上体を水平に持ちあげる、その位置を







 研究参加者は、107 名(Intention-to-treat:以下 ITT)であり両群の患者背景因子に
有意差は認めなかった。研究途中に 6 名が参加を撤回した。4 ヶ月後に背筋力を計測
できた参加者は 101 名であった。その中で、服薬または背筋運動を 2/3 以上継続でき
なかった 7 名を除いた 94 名をプロトコールの完遂できた参加者(Per protocol: 以下
PP)とした。 
 ITT 解析と PP 解析において、D3 群と対照群で背筋力増加量に有意差を認めなかっ
た。背筋力増加量を更に解析した結果、平均年齢で分けた検討をおこなうと、年齢 68
歳未満の症例は D3 群が有意水準 5%で対照群より背筋力増加量が有意に多い事が判明
した。尚、68 歳未満の D3 群、68 歳以上の D3 群と対照群の各群内で有意に背筋力は
増加していた。 





















2-1.ビタミン D とは 
ビタミン D は脂溶性ビタミンの一つである。皮膚では、7-デハイドロコレステロー
ル(ビタミン D 前駆体)から、紫外線エネルギー依存性に産生される。食物中には、動
物性のビタミン D3 および側鎖構造の異なる植物性のビタミン D2 が含まれており、両
者は体内に吸収された後、同一の代謝経路を経て活性型となり作用を発揮する。ビタ
ミン D は、まず肝臓で 25 位の水酸化を受け 25-ヒドロキシビタミン D(25(OH)D)に代
謝される。25-ヒドロキシビタミン D は血液中で大部分がビタミン D 結合蛋白






と骨代謝の恒常性を副甲状腺ホルモン(parathyroid hormone:以下 PTH と述べる)と相
互作用しながら担っている(1)。 
2-2.骨粗鬆症治療におけるビタミン D 
治療薬としての活性型ビタミン D3 製剤(以下 D3 製剤と述べる)は、腎におけるビタ













骨折の頻度は減少する。2004 年 Bischoff らは、ビタミン D に関するメタアナリシス
を報告(15)した。この検討では 60 歳以上を対象とした 5 つの無作為化臨床試験をもと


























































D3 製剤と運動療法の介入研究は我々が渉猟しえた範囲では Bunout らが行っている
















UMIN 臨床試験登録システムに登録を行った(登録番号 000003925)。 
4-1.対象患者選択基準： 
栗原中央病院を骨粗鬆症関連の疾患で受診した患者より研究参加者を募った。対象
患者は、55 才以上 75 才以下の閉経後女性で、日本骨代謝学会の診断基準(42)を満たす
原発性骨粗鬆症患者のなかで、腰椎骨密度における若年成人平均値(young-adult mean、




①胸腰椎の 3 椎体以上の骨折を認める患者。 
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②寝たきりなど、著しく身体活動性が低い患者。 
③調査開始前６ヶ月以内に D3 製剤を内服していた患者。 
３椎体以上の著しい脊柱変形のある患者は、背筋運動を行うことが難しいと考え除
外した。D3 製剤の効果に影響を与える可能性があるため６ヶ月の wash-out 期間をお
いている。 
4-2.介入試験： 






動または内服が、期間の 2/3 以上継続できなかった参加者を脱落症例とした。 
4-3.運動療法： 
Itoi ら(36)の方法に従い指導を行った。腹臥位で腹部に枕を入れ、やや前傾した姿
勢から上体を水平に持ちあげる、この姿勢を 5 秒間保持し、上体を元に戻す(図 1)。













 身長、体重、Body Mass Index(以下 BMI と述べる)、Finger-Floor-Distance(以下
FFD と述べる)、握力、心拍数について計測を行った。これらを、開始前と 4 ヶ月後で
計測を行い検討した。計測は栗原中央病院の整形外科医師及び、理学療法士が行った。 
血液検査： 
 25(OH)D(基準値 9.0〜33.9 ng/ml)、1,25(OH)D3(基準値 20〜60 pg/ml)、カルシウ












 日本骨代謝学会骨粗鬆症患者 QOL 評価質問表 2000 年版（以下 JOQOL と述べる）を
用いた(43)。この評価質問票は日本骨代謝学会が委員会組織で作成した骨粗鬆症患者の
QOL 評価表であり評価点は 152 点満点である。日常生活動作の評価を主としており、
我が国の生活様式に適合しうるように考えられている点が特徴であり、評価点が高い




Spinal mouse は、大きさ約 140×110×50 ㎜、重さ約 240g であり、パーソナルコンピ
ューター用のマウスより大きいが、片手で操作ができパーソナルコンピューターに接
続する附属のベースステーションを通じてリアルタイムにデータを表示して記録す








 骨塩量測定装置 DCS-900EX(ALOKA, Japan)を用いて腰椎(L2, 3, 4)骨密度の計測を
行った。開始前と 4 ヶ月後で検討した。 
4-5.統計処理： 
 D3 群と対照群間で、Repeated measures ANOVA の統計方法を使用して 5％を有意水
準として検定を行った。D3 群と対照群の各群内で基準値と 4 ヶ月後の値の変化を、対
応のある t 検定の統計方法を使用して検定を行った。背筋力の変化は ITT 解析と PP
解析を行ない、その他の検討項目については ITT 解析を行った。ITT 解析はランダム
割り付けによる比較性を保証するため多くの臨床試験でメインにする傾向がある。PP
解析は治療法の真の実力を比較した結果が得られるがランダム割り付けが無為にな






認めなかった(表 1)。研究途中に参加を撤回したのは D3 群 1 名、対照群 5 名の計 6
名であり、4 ヶ月後に背筋力を計測できた参加者は 101 名(Intention-to-treat:以下
ITT と述べる)であった。その中で、内服または背筋運動訓練が 2/3 以上継続できなか
ったのは D3 群 3 名、対照群 4 名の計 7 名であった。2/3 以上継続した 94 名がプロト
コールを完遂した参加者(Per protocol: 以下 PP と述べる)であった(図 3)。 
5-1.背筋力増加効果の検討 
 ITT 解析と PP 解析で、D3 群と対照群で背筋力増加量に有意差を認めなかった(ITT 
p=0.215, PP p=0.329) (表 2)。平均年齢を四捨五入した、68 歳を基準に分けた検討
を行うと、年齢 68 歳未満の症例は D3 群が有意水準 5%で対照群より背筋力増加量が有
意に大きかった(ITT p=0.042,PP p=0.034)。68 歳以上では、有意差は認められなかっ
た。68 歳未満の D3 群、68 歳以上の D3 群と対照群の各群内で有意に背筋力は増加し
ていた(表 3)。 尚、68 歳未満の参加者は 41 名であり、D3、対照両群の患者背景因子
で年齢と QOL 評価において有意差を認めた。年齢は D3 群が対照群に比べて有意に低
く、QOL 評価は D3 群が対照群に比べて有意に高かった(表 4)。 
5-2．その他の項目の検討 



















なわち、60 歳後半以前の骨粗鬆症患者が運動を行う際に D3 製剤を内服することで、
筋力増強効果を得られる可能性を示唆した。 




似していると思われる。筋骨格系のビタミン D レセプター(以下 VDR と述べる)は、年
齢に伴い減少する(44)。すなわち、高齢者に D3 製剤を投与しても VDR が減少しており、
十分な効果が得られなかった可能性がある。 



































 日本人で血中 25(OH)D 濃度が 10ng/ml 以下の症例は大腿骨頚部骨折を頻発する(50)




に絞っていないため、参加者の 25(OH)D 濃度が充足しており D3 投与の著明な効果を
示さなかった事が考えられる。この件に関しては食物摂取表での調査を並行して行う
研究や、25(OH)D 濃度が低い患者を選んでの研究が必要である。 










 年齢で症例を分けた背筋力増加量の検討において、有意差が出た 68 歳未満群の参
加者は ITT 解析で 41 名と少なく背筋力計測値の偏りを勘案すればサンプルサイズ不
足は否めない。さらに D3、対照両群の患者背景因子で年齢と QOL 評価において有意差
を認めている。本研究はオープンラベルのランダム化比較試験であり、この結果を強
く証明するにはサンプルサイズを上げての 2 重盲検試験を行う必要がある。尚、本研
究は介入期間が 4 ヶ月間と比較的短いため、今後長期のフォローアップを検討してい
る。 
 QOL評価においてサンプル数が少なくなっている。JOQOLの質問は３８項目と多く、
質問内容に外出回数、行事、旅行など私生活を問う項目がある。このため不十分な回
答で提出を行ったり、質問票の提出を行わなかったりした参加者がいたと考えられた。 
 背筋運動の限界として、上体を挙上できない骨粗鬆症患者の存在が挙げられる。特
に全後彎の患者は、胸腰椎の後彎変形に加えて仙骨と骨盤までも後傾しており上体を
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水平に挙上することが困難である。今後の課題として後彎変形や脊柱前傾が強い骨粗
鬆症患者でも可能な背筋力増強効果のある運動の探索と、その運動に D3 製剤を併用
した場合の効果の検証が必要である。 
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結論 
閉経後骨粗鬆患者が、短期間(4 ヶ月)に行う背筋運動訓練において、68 歳未満の患者
は、カルシウムとアレンドロネート製剤投与に、活性型 D3 製剤投与を併用する事で、
更なる背筋力増強効果が得られる。  
閉経後骨粗鬆患者が、短期間(4 ヶ月)に行う背筋運動訓練において、カルシウムとア
レンドロネート製剤投与に、活性型 D3 製剤投与を併用する事で腰椎前弯角が増加す
る。 
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